Confronto tra sutura con antibatterico vs sutura standard nella prevenzione delle infezioni del sito chirurgico by Palma, Elisabetta et al.
17
INTRODUZIONE 
l termine “infezioni del sito chirurgico” (SSI) defi-
nisce quelle infezioni che insorgono entro 30 giorni
dall’atto operatorio (ma tale periodo sale ad un anno
in caso di impianti) e che interessano l’incisione o i
tessuti profondi (Owens & Stoessel, 2008). Le SSI,
classificate da tempo dal Centers for Disease Control
and Prevention (CDC) di Atlanta, USA (Horan et al.
1992), determinano un serio problema clinico, rappre-
sentando la seconda più comune infezione correlata
all’assistenza (ICA) tra i pazienti ricoverati.  Esistono
sistemi di sorveglianza su una rete di ospedali sentinella
a livello nazionale, i più noti sono il National Nosoco-
mial Infections Surveillance System (NNIS)  statuni-
tense e il Progetto europeo Hospitals in Europe Link
for Infection Control through Surveillance (HELICS)
a cui però l’Italia non partecipa. Sono stati tuttavia
condotti numerosi studi multicentrici di prevalenza che
permettono di stimare che nel nostro Paese si verifi-
cano 450-700 mila infezioni ospedaliere (5-8% dei
pazienti ricoverati), responsabili di 1350-2100 decessi
prevenibili ogni anno (Istituto Superiore di Sanità,
2011). 
Vari studi indicano tassi di incidenza che oscillano
tra il 6,3% e il 14 ,8% (Delgado et al. 2001; Reilly et
al. 2006), fino al 20% (Owens & Stoessel, 2008).
Il principale fattore di rischio per l’infezione del sito
chirurgico è rappresentato dalla tipologia di intervento.
In tal senso, la classica suddivisione della ferita chirur-
gica in base al livello di contaminazione (pulita, pulita-
contaminata, contaminata e sporca) resta la guida
fondamentale nella valutazione del rischio. Pur consi-
derando i limiti associati alla differente conduzione
delle procedure di sorveglianza post-dimissione, i tassi
di SSI riportati in letteratura in funzione della tipo-
logia di ferita corrispondono a:
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RIASSUNTO 
Le infezioni del sito chirurgico rappresentano ancora oggi un problema aperto, con prolungamento dei tempi di
degenza e relativo aumento dei costi sanitari ed assicurativi. La recente letteratura evidenzia come il triclosan®
possa essere utilizzato con sicurezza per ridurre l’incidenza di infezioni. In questo studio vengono confrontati due
gruppi di pazienti sottoposti in regime di elezione a chirurgia “pulita”. Il follow up, condotto trenta giorni dopo
l’intervento chirurgico attraverso intervista telefonica, come da protocollo del Sistema Nazionale di sorveglianza
delle infezioni del sito chirurgico, ha mostrato migliori outcomes, anche se non statisticamente significativi, in
termini di prevenzione del sito chirurgico, utilizzando le suture con antibatterico rispetto a quelle standard.
Parole chiave:  infezioni del sito chirurgico, sicurezza, gestione del rischio
ABSTRACT
The surgical site infections (SSI) still represent an issue, which causes prolonged hospital staying, major costs for
both healthcare system and professional insurance. Recent studies enlighten that using the antibacterial agent
triclosan® leads to decrease infections rates. In this observational study we compared two groups of patients under-
going scheduled the so called clean surgery. The absence of SSI was assessed in all patients, 30 days later the surgery,
through a telephone interview as indicated by the National Group for SSI surveillance protocol. The use of anti-
bacterial sutures shows to be successful in preventing the SSI in comparison to standard sutures, even if results are
not statistically significant.
Keywords: surgical site infections, safety management, risk management
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• <2% per le ferite chirurgiche pulite,
• al 2% per quelle pulite-contaminate,
• al 3% per le ferite contaminate, 
• all’8% per quelle sporche.
Altri fattori in gioco per la valutazione del rischio
(Gaynes et al, 2001) sono rappresentati  dalla durata
dell’intervento, dal tipo di approccio (laparotomico,
laparoscopico) e dalla classe anestesiologica ASA
(Owens et al. 1978). Oltre a ciò, vanno considerati i
fattori di rischio legati al paziente, come l’obesità
(Anaya & Dellinger, 2006) e il diabete mellito scom-
pensato (Dellinger, 2001) mentre, il ruolo del fumo
di tabacco è ancora controverso (Delgado et al. 2003).  
Negli USA si stima che ci siano mediamente
500.000 nuove infezioni l’anno su un totale di circa
27 milioni di procedure, pari a un quarto di tutte le
infezioni ospedaliere (CDC, 1994; Mangram et al.
1999; Nichols et al. 2001).
I dati italiani riportano un’incidenza delle SSI para-
gonabile a quella europea (Moro et al. 2004; Florio et
al. 2006; Petrosillo et al. 2008). Uno studio del Gruppo
Italiano per lo Studio delle Infezioni Nosocomiali per
il biennio 2002-2004 stima nel nostro Paese una preva-
lenza delle infezioni associate all’assistenza (Health-
care Associated Infections – HAIs) del 6.7%, di cui il
12.2% è rappresentato dalle infezioni del sito chirur-
gico (Lanini et al. 2009).
Le SSI incidono ancora oggi sulla prognosi dei
pazienti in termini di morbosità, mortalità ma anche
di allungamento dei tempi medi di degenza e dei costi
ospedalieri (Kirkland et al, 1999; Monge Jodra V et
al, 2006; Olsen et al, 2008). 
Le linee guida per la Prevenzione delle Infezioni
della Ferita Chirurgica (CDC, 1999) forniscono racco-
mandazioni finalizzate al contenimento del rischio.
Ogni raccomandazione è classificata sulla base di dati
scientifici  esistenti, razionali teorici ed applicabilità.
In generale, la prevenzione delle SSI dovrebbe
prevedere una serie combinata di interventi, che inclu-
dono la tricotomia, la somministrazione della profi-
lassi antibiotica, il controllo della temperatura corporea
in fase peri-operatoria e il controllo della glicemia, in
particolare nei pazienti diabetici. Ulteriori dispositivi
utili per il controllo delle SSI includono i bendaggi e
le suture con antibatterico, che consentono la crea-
zione di una zona di inibizione della crescita batterica).
I dispositivi medici non causano infezioni, tuttavia,
è noto che contribuiscono al potenziamento delle infe-
zioni stesse. Una volta che un dispositivo medico è
colonizzato, i batteri sono meno suscettibili al tratta-
mento antibiotico, a causa della formazione del biofilm.
In queste condizioni, il numero di microrganismi in
grado di trasmettere le infezioni è più basso ed il dispo-
sitivo impiantato funziona come veicolo per la diffu-
sione del batterio ai tessuti circostanti. Le suture con
antibatterico sono inerti, non antigenetiche, apirogene
e sollecitano una blanda reazione tissutale durante l'as-
sorbimento, e vari studi hanno già confrontato queste
suture e studiato la loro utilizzabilità (Storch et al,
2002; Ford et al, 2005) oltre che la loro sicurezza di
utilizzo (Leaper et al. 2011; Galal & El-Hindawy,
2011). Uno studio multicentrico randomizzato
(Huszàr et al., 2012) su 485 pazienti sottoposti a
chirurgia addominale maggiore non ha evidenziato
differenze statisticamente significative nel tasso di SSI
tra il gruppo in cui è stata utilizzata la sutura con
triclosan e quello in cui è stata usata la sutura stan-
dard. Una revisione sistematica con metanalisi di tutti
i trial clinici randomizzati e controllati riguardanti l’uso
di suture con Triclosan ha evidenziato come la sutura
con antibatterico non riduca in modo statisticamente
significativo il tasso di SSI e suggerisce ulteriori studi
prima di consigliarne l’uso clinico di routine (Chang
et al., 2012). 
La sutura Vicryl PLUS™ è una sutura sintetica
assorbibile intrecciata, composta da Polyglactin 910,
un copolimero di lattide (acido lattico al 10%) e di
glicolide (acido glicolico al 90%). Il rivestimento è
composto in parti uguali da Polyglactin 370 e da stea-
rato di calcio, con proprietà lubrificante, aderente alla
sutura, con il vantaggio che la sutura viene poi assor-
bita rapidamente, finita la funzione meccanica di
supporto. A questi elementi è stato aggiunto IRGA-
CARE MP®, la forma più pura di Triclosan, un agente
antibatterico ad ampio spettro che crea una zona di
inibizione alla diffusione batterica svolgendo un'azione
preventiva nei confronti delle possibili infezioni del
sito chirurgico. 
Tra i fattori che più comunemente contribuiscono
alle infezioni si annoverano il profilo del paziente, la
tecnica chirurgica, la situazione ambientale operatoria
e post-operatoria (sepsi), la tipologia di intervento
(impianti).
La sutura con antibatterico neutralizza una di queste
variabili: la sutura, come impianto, non è più un fattore
di contribuzione alle infezioni del sito chirurgico, e
una precauzione in più per minimizzare il rischio che
il paziente contragga un'infezione della ferita chirur-
gica. 
Scopo del presente lavoro è quello di verificare se
l’utilizzo delle suture antibatteriche è in grado di ridurre
il numero delle SSI versus suture senza triclosan® in
pazienti sottoposti a chirurgia pulita d’elezione.
METODO
Studio osservazionale retrospettivo. Dalla documen-
tazione sanitaria (schede pazienti e schede di follow-
up) relative a 400 interventi chirurgici sono stati estra-
polati casualmente (tramite generatore di numeri
random) i dati di 132 pazienti per ottenere una potenza
dell’80%. Sono stati presi in esame gli interventi chirur-
gici effettuati presso l’ ASUR Marche Area Vasta 2 (70
a Senigallia  e 62 a Jesi, AN). 
Nel presidio di Senigallia viene utilizzato di routine
il filo con antibatterico, sia monofilamento (MONO-
CRYL PLUS™) che intrecciato (VICRYL PLUS™),
mentre a Jesi vengono utilizzati i fili omologhi ma senza
antibatterico (MONOCRYL™ e VICRYL™).
Criteri di inclusione
Sono stati inclusi nello studio tutti gli interventi di
elezione (programmati) per le seguenti indicazioni e
patologie:
• ernia inguinale monolaterale (DRG 55090),
• calcolosi della colecisti (DRG 57420),
• nodulo mammario (DRG 217),
• tumore della mammella (DRG 1744),
• noduli tiroidei (DRG 2411).
Criteri di esclusione
Sono stati esclusi dallo studio i pazienti sottoposti
a intervento in regime di urgenza ed emergenza, sotto-
posti a interventi c.d. “sporchi” o contaminati (es.
tumori del colon retto), pazienti affetti da patologie
(es. diabete mellito, peritoniti) o altre comorbilità che
elevano il rischio di infezioni (classificate dagli aneste-
sisti come ASA3 e ASA4).
La raccolta dei dati dei pazienti per il follow up a
30 giorni è stata effettuata con intervista telefonica
guidata, con le modalità previste dal protocollo del
Sistema Nazionale di sorveglianza delle infezioni del
sito chirurgico (Ccm, 2009).
E’stata richiesta l’autorizzazione allo studio alle
rispettive Direzioni Mediche di Presidio.
RISULTATI
Verifica dell’omogeneità dei gruppi di pazienti
I pazienti rispondenti ai criteri di inclusione sono
stati analizzati per verificare la loro omogeneità rispetto
ad alcune variabili demografiche (età e genere) e al fumo
di sigaretta (Tab. 1). 
Il test ANOVA utilizzato per confrontare i due
gruppi di pazienti non ha rilevato differenze significa-
tive (p = 0,42)
Relativamente alla variabile fumo di sigaretta e infe-
zione della ferita, abbiamo notato che nei 4 casi di Seni-
gallia e nei 4 di Jesi la proporzione di fumatori e non
fumatori era equamente distribuita.
Anche relativamente alla presenza di comorbilità, i
due gruppi risultano molto simili, in quanto la distri-
buzione dei pazienti in base alla classificazione ASA è
quasi sovrapponibile (Tab.2) e il test t di Student per
campioni indipendenti restituisce un valore non signi-
ficativo (p = 0,87)
Analisi dei dati relativi agli interventi
Relativamente al motivo dell’intervento, si evidenzia
(Fig.1) come la maggiore proporzione di interventi
effettuati a Senigallia è rappresentato dall’ernioplastica
(DRG 55090), mentre a Jesi l’intervento più praticato
è la colecistectomia (DRG 57420).
L’analisi delle distribuzioni della variabile “tipologia
di intervento chirurgico” nei due gruppi con il test t
di Student per campioni non appaiati non appare stati-
sticamente significativa (p = 0,76), permettendoci di
affermare che i due gruppi non differiscono in maniera
significativa per la variabile DRG in oggetto. 
A tutti i pazienti operati è stato effettuato il follow-
up a 30 giorni per verificare l avvenuta guarigione della
ferita chirurgica. Tale dato è stato raccolto attraverso
una intervista telefonica. 
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pazienti netà media(DS) U D fumatori p
Senigallia 70 55.91(15.06) 40 30 26
p = 0.42
Jesi 62 58.14(16.72) 33 29 30





Tabella 2 - distribuzione in base alla classificazione ASA
Figura 1- distribuzione per DRG
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La Tab. 3 evidenzia il dato delle ferite non guarite
a 30 giorni (quindi considerate infette) suddivise in
base al DRG che ha determinato il tipo di intervento
chirurgico. 
I dati raccolti attraverso l’intervista telefonica hanno
evidenziato la presenza di 8 soggetti con SSi su un totale
di 132 pazienti, equamente distribuiti tra i due
gruppi.Tale dato non appare statisticamente significa-
tivo (test esatto di Fischer, p value = 0,57), tuttavia la
stima del rischio (SW open source Openepi,
http://www.openepi.com) evidenzia un RR pari a 0,8
(IC 95% 0,23 – 3,39) e un OR pari a 0,87 (IC95%
0,21 – 3,67). La frazione prevenibile  nei pazienti
globalmente considerati è pari al 6% (IC 95% -186 –
43,8) e l’NNH (number needed to harm) pari a 136
(IC 95% 11 – ∞).
DISCUSSIONE 
In letteratura è stata già valutata l'efficacia del
triclosan per la prevenzione delle SSI. Alcuni autori
hanno riportato risultati positivi in interventi puliti di
elezione a carico della mammella (Laas et al, 2012),
mentre altri non hanno notato differenze significative
nei assi di SSI (Williams et al, 2013). Sembra che bene-
fici potrebbero essere attesi persino nella chirurgia addo-
minale (Heger et al, 2011).
La letteratura secondaria non fornisce ulteriori prove
di efficacia: la revisione sistematica di Chang et al
(2012)  non ha evidenziato differenze rilevanti tra le
suture standard e quelle con antibatterico, mentre quella
di Wang et al (2013) si. 
Lo studio ha preso in esame i dati di 132 pazienti
tra tutti quelli rispondenti ai criteri di elezione e sotto-
posti a interventi “puliti” in regime programmato.
I due gruppi di pazienti sono risultati simili per
quanto riguarda le variabili demografiche (età), l’abi-
tudine tabagica e per la variabile DRG.
I tassi di SSI non differiscono in modo statistica-
mente significativo tra i due gruppi. Il gruppo di
pazienti su cui è stato utilizzato il filo di sutura con
antibatterico ha evidenziato tuttavia un rischio di SSI
pari a 0,05; di poco inferiore a quello del gruppo
operato con filo senza antibatterico (0,06). I dati
evidenziano una associazione protettiva, anche se
debole, tra l’uso di sutura con antibatterico e il rischio
di SSI.  
LIMITI DELLO STUDIO
A fronte dei circa 3000 interventi chirurgici/anno
che rappresentano la casistica totale a disposizione, si è
scelto di limitare il numero di pazienti eleggibili per la
necessità di eliminare tutti i possibili bias che potevano
interferire con la variabile di studio, ovvero la presenza
di comorbilità, di rischi legati al tipo di intervento (es.
interventi sporchi) o alla sua tempistica (interventi in
emergenza o urgenza). 
CONCLUSIONI
I fili di sutura utilizzati nelle due realtà messe a
confronto appartengono alle stesse case produttrici e –
a parte la presenza di antibatterico – sono perfettamente
confrontabili circa le loro caratteristiche tecniche. La
sicurezza nell’uso delle suture con triclosan® è stata già
verificata in letteratura su diversi scenari operatori,
attraverso valutazioni sia delle caratteristiche tecniche
che del rischio di sviluppo di resistenze da parte dei
microbi. 
Circa le valutazioni economiche non si evidenziano
maggiori costi per l’acquisto delle suture con antibat-
terico, in quanto a livello regionale la casa produttrice
ha concordato l’equivalenza dei prezzi tra i fili di sutura
con triclosan® rispetto alle suture tradizionali.
Raccomandazioni per la pratica clinica: la lettera-
tura secondaria più recente sull’argomento non ha
evidenziato riduzioni statisticamente significative nei
tassi di incidenza delle SSI correlate all’uso di suture
con antibatterico. Il rischio di SSI deriva da un
complesso mix di variabili, solo alcune delle quali legate
al paziente. Relativamente allo studio in esame, esso ha
interessato solo pazienti a basso rischio di SSI, classifi-
cati come ASA 1 e 2 , che si sono sottoposti ad inter-
vento chirurgico in elezione.
In questo gruppo di soggetti, l’utilizzo della sutura
con antibatterico sembra avere un effetto protettivo
DRG
SSI
1744 217 2411 55090 57420 totali
Senigallia no 14 7 5 27 17 70
(sutura con triclosan®) si 0 1 0 1 2 4
Jesi no 5 10 10 12 25 62
(sutura standard) si 1 0 0 1 2 4
Tabella 3 - distribuzione per DRG e frequenza di ferite infette
E. Palma et al. 21
Vol. 66, Gennaio - Marzo 2013, n. 1
debole nei pazienti, dunque può essere raccomandato
utilizzare questo tipo di suture, data anche l’assenza di
maggiori costi legati alla fornitura. L’uso di tali presidi
non può in nessun caso sostituire la corretta prassi come
evidenziato dalle raccomandazioni per la prevenzione
delle SSI.
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